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Janusz Zwiqzek

- GIWpuf-723/034f/10

DECYZJA _

Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271z pdzn. zm. ) oraz art. 104 ustawy z dria 14
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz, 1071 z
pozn. zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze calego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny:

1. Rozpuszczalnik do szczepionki Nobilis ILT, numery serii: A330A01,A326A02, A344A02,
data waznoéci wszystkich serii: 30.09.2011 vok, podmiot odpowiedzialny: Infervet
Internationial B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Intervet 8p. z 0, 0., ul. Taémowa 7, 02-677 Warszawa.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowaj wykonalnoéci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1980 roku- Kodeks postgpowania administracyjnego.

Uzasadnienie
W dniu 29 kwietnia 2010 roku do Gidwnego Lekarza Weterynarii wptyngto powiadomienie
przekazane przez Wielkopoiskiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii o pozostawaniu w
magazynie hurtowni rozpuszczalnika do szczepionki zaopatrzonego w ulotkg bezposdrednig oraz
etykiete w jazyku innym niz polski. Niewladciwie oznakowany rozpuszczalnik zostat stwierdzony
pedczas kontroli okresowej w hurtowni farmaceutyczne] produkiéw leczniczych weterynaryjnych.
Na etykiecie znajdowata sig nazwa produkiu: Solvens oculo/nasal 10x2500 doses, podmiot
odpowiedzialny: Intervet knte'mationai B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia,
numery serii: A330A01 ,A326A02, A344A02, data waznosct wszystkich serii: 30.08.2011 rok.
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Glowny Lekarz Weterynarii zwricit sig do przedstawiciela podmioty odpowiedzialnego w

_ Polscé, firmy: Intervet Sp. z o. o.,' ul. Taémowa 7, 02-677 Warszawa z proshg o ZoZenie

wyjasnien. Z uzyskanej odpowiedzi wynika, 2e niewladciwie oznakowany rozpuszczalnik stanovw
integralng czes¢ produktu leczniczego weterynaryinego o nazwie: Nobilis 1T,

Intervet Sp. z 0. ¢. zakonczyla dystrybucje rozpuszczalnika w opakowaniach nie posiadajacych

~ polskiego oznakowania nia etyk:ecie i pudetku nr serii: A330A01 w dniu 30.07.2009 rokuy, nr serii;
A326A02 w dniu 08.01 2009 roku, nr serii: A344A02 w dniu 01. 10. 2009 roku.

Zgodnie z art. 26 ust.1 w powigzaniu z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271 z poZn. zm.) opakowanie produkiu
leczniczego, jego oznakowanie oraz tresé ulotki informacyjne] powinny odpowiadaé zatwierdzonej
charakterystyce produktu leczniczego.

Oznakowanie dotyczy kazdego opakowania produktu w przypadku, gdy jest on zlozony b4
dwaéch lub wigce]  opakowani.

Etykieta oraz ulotka informacyjna w Jezyku polskim dolaczone do opakowania produktuy
Zawierajg podstawowé informacie obejmujace wskazania do zastosowania produktu oraz
dawkowanie, Stanowig bardzo wazne podreczne Zrddio wiedzy o produkcie konieczne przy jego
Zastosowaniu. o _

Jezeli rozpuszczalnik nie posiada odrebnej ulotki zgodnie z wyjasnieniem zlozonym przez
podmiot odpowiedzialny, tym bardzigj etykteta powmna zawiera¢ niezbedne informacje w jezyku

polskim, e

Produkt ileczniczy weterynaryjny immuﬁolégiézhy 0 nazwie: Nobilis ILT, podmiot
odpowiedzialny: Intervet international B V., Wim de Korverstmat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia,
w postaci liofilizatu i rozpuszeczalnika do sporzadzania zawnesmy dla kur jest zywa szczepionka
stosowana do uodpamiania przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy kur.

Rozpuszezainik stanowi skladowg cze$é szczepionki konieczng, dla wlasciwego jej podania
zwierzetom. Brak etykiety w jezyku polskim na opakowaniu rozpuszezalnika do produkiy moze
spowodowad niewlasciwe uzycie go przez lekarza walerynarii wykonujqcegb szczepienia
zwierzat. Poniewaz produkt leczniczy weterynaryjny 0 nazwie: Nobilis ILT stuzy do uodpamiania
stad hodowtanych ptakéw, od ktorych pozyskiwane sa tkanki i produkty przeznaczone do spoZycia
przez iudzi, bledne jej zastosowanie stanown potencjalne zagrozenie dia zdrowia publicznego,

- Szezepionka zawiera Zywe oslabione warusy, ktdre niedoktadnie rozpuszczone i podane moga
potencjalnie uszkadzaé uklad immunologiczny ptakow, przedostawaé sig do $rodowiska,
pasazowad na inne gatunki zwierzat oraz zagrazac zdrowiu cziowieka. Z kolei mozliwoéé blednego
odezytania etykiety oznakowanej wjezyku'innym niz polski i uzycie samego rozpuszezalnika bez
liofilizatu, moze spowodowad  rozwdj ogrisk zakaZznego zapalenia krtani i tchawicy w siadach
kur 2 powodu ich niezabezpieczenia przed zachorowaniem.

......

Glowny Inspektorat Weterynarii, ul, Wspélna 30, 00- 9'30 Warszawa
tel.: {0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623~14 08, e-mail: wet(}wetgw gov.pl, www.wetgiw.gov.pl ‘



. 0D :, _ NR FAKSU : 14 MAT 2@1@ 11:54AM STR. 6

Pozostawanie w obrocie produkty leczniczego weterynaryjnego niewiasciwie oznakovﬁanego
moze spowodowaé niezgodne ze specyfikacia zastosowanie go przez lekarza weteryharii u
zwierzat, stwarzajac tym samym zagroiehia dla zdrowia i Zycia leczonych zwierzat oraz zdrowia
publicznego. :

Biorgc pod uwage powyZsze Giéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie. :

Z uwagi na potengjaine zagrozenie dia zdrowia i 2ycia zwierzat hodowlanych, a tym samym
niebezpieczernstwo zaistnienia cigzkich strat materialnych w gospodarce narodowej, jak rowniez
niebezpieczenistwo dla zdrowia ludzi, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowe;
wykonalnosci, stosownie do treéci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku- Kodeks
postepowania administracyjnego. ‘

Pouczenie _

Niniejsza decyzia jest ostateczna, jednake zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14

- czerwea 1960 roku - Kodeks postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejsze| decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapié do Gtownego Lekarza
Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:.
1) Intervet Intemational 8.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia,
2} Intervet Sp.z 0. 0., ul, Tadmowa 7, 02-677 Warszawa,

3) Wojewadzey Lekarze Weterynarii-wszyscy.
4) Glowny Inspektor Farmaceutyczny,

5} Minister Zdrowia, :

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzadu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjezych, :

8) a/a
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